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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/781
(2019. gada 15. maijs)
par atlauju no Komagataella phaffii (CECT 13094) iegiitas 3-fitazes preparatu izmantot par baribas

vaislas majputniem un déjéjmajputniem (atlaujas turétajs Fertinagro Nutrientes S.L.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (!) un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana jasanem atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju no Komagataella
phaffii (CECT 13094) iegiitas 3-fitazes preparatam. Minétajam pieteikumam bija pievienotas minétas regulas
7. panta 3. punkta prasitas zigas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju no Komagataella phaffii (CECT 13094) iegttas 3-fitazes preparatu, ko
paredzéts klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”, izmantot par baribas piedevu galas caliem,
dgjgjvistu caliem, déj€jvistam un mazak izplatitu sugu galas majputniem, vaislas majputniem un déjéjmajputniem.

(4)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2017/895 (?) 3-fitazes $kidro preparatu jau tika atlauts izmantot par baribas
piedevu galas caliem un dgj€jvistam.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 27. novembra atzinuma (*) secinajusi, ka ar piedava-
tajiem lietoSanas nosacijumiem no Komagataella phaffii (CECT 13094) (ieprieks Komagataella pastoris) iegiitai 3-
fitazei nav kaitigas ietekmes uz dzivnieku veselibu, patérétaju drosibu vai vidi. Secinats ari, ka piedevai var bit
adas un elpcelu sensibilizacijas potencials. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai
nepielautu kaitigu ietekmi uz cilvéka veselibu, jo Ipasi piedevas lietotaju veselibu. lestade turklat secinajusi: ta ka
cietie un $kidrie preparati ir lidzvertigi iedarbiguma zina, cietais piedevas preparats var bit iedarbigs mérksugam.
lestade uzskata, ka nav vajadzibas noteikt Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgli. Ta ari
verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

() OVL 268,18.10.2003., 29. Ipp. _

(*) Komisijas 2017. gada 24. maija Isteno3anas regula (ES) 2017/895 par atlauju no Komagataella pastoris (CECT 13094) iegiitu 3-fitazes
preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem un dgjéjvistam (atlaujas turétajs Fertinagro Nutrientes S.L.) (OV L 138, 25.5.2017.,
120.1pp.).

(}) EFSA Journal 2019; 17(1):5543.
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(6)  3-fitazes novert&jums liecina, ka atlaujas pieskirsanas nosacijumi no Komagataella phaffii (CECT 13094) iegiitai 3-
fitazei, ka to paredz Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pants, ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj lietot,
ka noradits §is regulas pielikuma.

(7)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificéto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“gremosanas veicinataji’, ir atlauts izmantot par piedevu dzivnieku €dinasana saskana ar minétaja pielikuma ietvertajiem
nosacijumiem.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 15. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

Minimalais | Maksimalais
Piedevas Maksi- saturs saturs Atlauias
identifika- | Atlaujas turétaja Pied Sastavs, kimiska formula, apraksts, anali- | Dzivnieku suga vai malai Citi noteikumi deri Jm
cijas nosaukums edeva tiskd metode kategorija aais Aktivas vienibas uz kg otetky crguma
vecums = = termins
numurs kompleksas baribas ar ’
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a25 Fertinagro 3-fitaze Piedevas sastavs Galas cali vai — 500 FTU 1. Piedevas un premiksu lieto- | 2029. gada
Nutrientes SL. | 3918 | 3-fitazes preparits dejejvistu cali §anas noradijumos norada | 5. jinijs
o o ’ - | Mazak izplatitu glabasanas nosacijumus un
kas leguts no Komagataella phaﬂil suou alas noturibu pret termisku ap-
(CECT 13094), ar $adu minimalo | SU8Y 6372 _ stradi
o majputni, mazak ’
aktivitati: 10 000 FTU (Y)/g majputni, . o
o izplatitu sugu . Baribas aprité iesaistitie uz-
Cieta veida dgjéjmajputni vai néméji piedevas un pre-
Akfivas vielas raksturojums mazak izplatitu miksu lietotajiem nosaka
5 sugu vaislas darbibas procediras un or-
No Ko.magatae”q ) phaffii  (CECT | majputni ganizatoriskos  pasakumus,
13094) leguta 3-fltaZe (EC 3218) kuru nolﬁks ir noverst ie-
Dejejvistas 1 000 FTU sp&jamos riskus, ko varétu

Analitiska metode (%)

3-fitazes aktivitates kvantitativai no-
teikSanai baribas piedeva un pre-
miksos:

— kolorimetriskda metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu.

3-fitazes aktivitates kvantitativai no-

teiksanai bariba:

— kolorimetriska metode, kuras
pamata ir fitazes fermentativa
reakcija uz fitatu, — EN ISO
30024.

radit piedevas un premiksu
lietosana. Ja ar sadam pro-
cediram un pasakumiem
Sos riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat nav
iespgjams, piedevu un pre-
miksus lieto, izmantojot in-
dividualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp adas un
elpcelu aizsarglidzeklus.

(") Viens FTU ir fermenta daudzums, kas 37 °C temperatiird un pie pH 5,5 viena miniité no natrija fitata substrata atbrivo 1 mikromolu neorganiska fosfata.

(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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